Aspectos legales y éticos en el desarrollo de productos farmacéuticos y la contaminación del ambiente by Álvarez-Risco, Aldo & Del Águila-Arcentales, Shyla
41
N O T A S  A L  E D I T O R
Notas al editorCiencia e Investigación 2011; 14(2)
ASPECTOS LEGALES Y ÉTICOS EN EL DESARROLLO DE 
PRODUCTOS FARMACÉUTICOS Y LA CONTAMINACIÓN DEL 
AMBIENTE
Aldo Álvarez-Risco, Shyla Del Águila-Arcentales 
Sección Doctorado. Facultad de Farmacia y Bioquímica, Universidad Nacional Mayor de San Marcos.
1) Ética y medio ambiente
En cada visita a las páginas Web de 
los diferentes laboratorios farmacéuticos (1-6) podemos leer las declaraciones que 
se hacen respecto a los compromisos 
que cada una de las empresas tiene 
respecto al medio ambiente; sin 
embargo, actualmente nos toca vivir 
en un ambiente contaminado y tóxico, 
lo cual a mediano plazo provoca la 
aparición de nuevas enfermedades que 
deterioran la salud y acaban finalmente 
con la vida de muchas personas. En 
países como España, se reporta que 
16000 personas mueren al año por 
contaminación del aire, tres veces la 
cantidad de muertes por accidentes de 
tráfico en el país (7).  De otro lado ya la 
OMS en el 2004 había advertido que 
la contaminación del aire y del agua, 
y otros peligros medioambientales 
conexos, matan cada año en todo el 
mundo más de tres millones de niños 
menores de cinco años,  por lo cual, 
con el objetivo de ilustrar el impacto 
del medio ambiente en la salud de los 
niños, publica el primer atlas sobre 
salud infantil y medio ambiente, donde 
reúne una serie de datos sobre los 
efectos de los riesgos ambientales en la 
salud de nuestros niños (8).
¿Cómo se explica que podamos tener 
este panorama tan desfavorable 
para la salud de la población a pesar 
de las declaraciones de cuidado del 
medio ambiente por parte de las 
empresas?
Lo cierto es que muchas empresas 
ignoran el medio ambiente. Al 
contaminar el aire y el agua, se convierten 
en el centro de reclamos, juicios y de la 
atención negativa de los distintos medios 
de comunicación. Ante la disparidad 
de la decisión de seguir las normas de 
protección del medio ambiente, cabe la 
pregunta ¿Cuál debería ser el modo más 
adecuado para incentivar a las empresas 
para que no contaminen?.   Cabe señalar 
que muchas empresas, por iniciativa 
propia, deciden “cumplir la regla 
ecológica” pero otras pasan por alto todo 
lo relacionado con el cuidado ambiental 
establecido en la ley.
En el año 2004, se realizó la 
Conferencia Académica Global Compact 
de las Naciones Unidas llamada “Bridging 
the Gap: Sustainable Environment” 
(Tendiendo puentes: medioambiente 
sostenible) (9), donde se presentaron 
resultados de diversas investigaciones, 
como los presentados por el profesor 
Michael Lenox, de la Universidad de 
Duke, donde se examinó el motivo 
que genera que las empresas opten por 
obtener certificación relacionada con 
el medio ambiente, por ejemplo, el ISO 
14001 o EMAS (Eco-Management & 
Audit Scheme) (11), concluyendo que, las 
empresas lo realizan no precisamente 
porque desean cuidar el medio ambiente 
o para ser bien vistas por la prensa, sino 
con la finalidad comercial de mandar 
mensajes a los consumidores potenciales. 
Por otro lado, existen empresas que para 
mejorar sus procesos inician una política 
de cuidado del medio ambiente, logrando 
optimizar sus recursos al mismo tiempo; 
estas empresas estarían en la posibilidad 
de obtener certificaciones de un modo 
más rápido; sin embargo, se analizó 
que precisamente suele ocurrir que las 
empresas que más contaminan son las 
más interesadas en certificar. Hasta aquí 
puede parecer que las certificaciones 
señalan de modo contundente que las 
empresas desarrollan sus actividades 
protegiendo el medio ambiente a 
través de la producción nula o casi 
nula de contaminantes; sin embargo, 
la obtención de estas certificaciones 
no obliga a que se alcancen metas 
específicas, sino que expresa la intención 
de la empresa en mejorar sus procesos.
Asimismo, se presentaron 
resultados que señalaban que aquellas 
empresas certificadas contaminan más 
que aquellas otras empresas que no han 
sido certificadas. ¿El motivo? Expresar 
un mensaje que dice algo como “Es 
posible que estemos contaminando 
pero venimos trabajando para 
mejorar”.  Finalmente, expresaron que 
la certificación es un indicador de que 
la empresa tiene un sistema de gestión 
medioambiental, que conlleva a mejores 
resultados.
2) Riesgos asociados a 
los residuos químicos y 
farmacéuticos
Diferentes publicaciones 
corroboran el gran impacto negativo 
de la contaminación atmosférica y al 
mismo tiempo de los efectos positivos 
que se generan cuando se toman las 
medidas pertinentes; por ejemplo, 
un estudio publicado en el The New 
England Journal of Medicine (12), 
muestra cómo cada reducción de 10 
μg por metro cúbico de partículas 
de contaminación se traduce en una 
ganancia de más de siete meses de 
esperanza de vida para los habitantes 
de una ciudad; además, el beneficio 
fue independiente de variables como el 
tabaquismo o los cambios demográficos 
y socioeconómicos. 
Así, se han realizado distintos 
estudios evaluando el impacto de la 
polución sobre la expectativa de vida 
de la gente, así como de la aparición de 
nuevas enfermedades (13-15), para lo cual 
se han usado diversos biomarcadores.
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Biomarcadores 
Los biomarcadores se miden en 
los niveles moleculares, bioquímicos o 
celulares, tanto en poblaciones naturales 
provenientes de hábitats contaminados, 
como en organismos expuestos 
experimentalmente a contaminantes, 
y que indican que el organismo ha 
estado expuesto a sustancias tóxicas y la 
magnitud de la respuesta del organismo 
al contaminante (16).
El análisis de biomarcadores de 
exposición y de efecto es un instrumento 
clave para detectar el impacto de 
la contaminación sobre la salud de 
los ecosistemas, normalmente en 
combinación con otras aproximaciones 
para la evaluación de la calidad del 
medio, como: los análisis químicos 
convencionales, los bioensayos y los 
estudios ecológicos a largo plazo.
Prevención del riesgo y protección 
de la salud (17)
Si bien el medio ambiente se ve 
contaminado con diferentes sustancias 
de origen industrial, las personas que 
trabajan en la industria farmacéutica 
también están en peligro respecto a las 
diferentes sustancias que manipulan. 
En las operaciones de manejo y uso 
de sustancias químicas es cuando se 
producen la mayoría de los accidentes 
como intoxicaciones, quemaduras, etc. 
El origen de estos problemas suele ser, 
por lo general, el desconocimiento de 
los efectos nocivos de las sustancias que 
se manipulan y la ausencia de prácticas 
de trabajo seguras.
Desde el punto de vista preventivo, 
los trabajadores relacionados con la 
producción de medicamentos pueden estar 
sometidos a determinados riesgos laborales 
inherentes al trabajo. Concretamente, en la 
protección de la salud de los trabajadores de 
la industria químico-farmacéutica, se deben 
tomar en consideración: a) las propiedades 
farmacológicas de los principios activos, 
b) las medidas preventivas y c) el tipo de 
exposición.
La producción de fármacos y su 
entorno
El propio proceso productivo, en 
general, es largo y complejo, con una 
serie de fases y sub-fases; algunas de 
éstas pueden abarcar una parte previa 
para la obtención del principio activo, 
con operaciones de: carga, trasvases, 
aislamiento del producto, cargas de 
producto húmedo, secado y tamizado, 
y descargas, así como tomas de muestra 
y pesadas. La producción de lo que 
es propiamente el medicamento, con 
una determinada forma farmacéutica, 
se lleva a cabo a partir del principio 
activo; cada operación implica unos 
determinados riesgos higiénicos de 
acuerdo con sus características, la 
naturaleza química de los agentes 
que intervienen (los componentes 
empleados en la fase en cuestión, 
sustancias base o el principio activo 
en reprocesos), el estado físico en que 
se encuentran (en húmedo o en seco) 
y las posibles incidencias y anomalías 
que se puedan producir en su ejecución 
(vertidos, obstrucciones, etc.).
Desde el punto de vista de 
transmisión de la información, el 
conocimiento de las propiedades 
terapéuticas (farmacológicamente 
establecidas, que constan en el 
registro), y especialmente de los riesgos 
potenciales que implican para la salud, 
por parte de los propios trabajadores 
implicados en la producción, es a 
menudo muy escaso o nulo, a menos 
que sean debidamente informados, lo 
que frecuentemente no ocurre.  Esta 
falta de información en materia de 
riesgos puede ser manifiesta entre los 
trabajadores de aquellos sub-sectores o 
empresas que únicamente intervienen 
en la producción de principios activos, 
agravada por el hecho de que van 
destinados a terceras empresas (dentro 
de un mismo grupo empresarial 
químico-farmacéutico o fuera de él), 
que son las que comercializan las 
especialidades.
Medidas preventivas
Cuando el riesgo potencial de 
exposición a estos agentes en el puesto 
de trabajo no sea leve, se recomienda 
aplicar las medidas específicas de 
prevención, protección, y de vigilancia 
de la salud de los trabajadores. 
Concretamente, la evaluación del riesgo 
a los agentes químicos derivado de la 
exposición por vía inhalatoria  incluye 
la medición ambiental en la zona 
de respiración del trabajador por un 
procedimiento y método de medición 
que deben ser pre establecidos. Una 
cuestión esencial en la evaluación del 
riesgo por exposición al fármaco es 
que, en general, no hay valores límite 
de exposición profesional para los 
principios activos. 
Exposición laboral significa el 
contacto que tiene el trabajador con los 
agentes químicos como consecuencia 
de que se encuentran presentes en el 
lugar de trabajo, siendo las vías más 
frecuentes la inhalatoria y la dérmica. 
Los efectos que pueden ejercer los 
agentes químicos peligrosos por 
sus propiedades toxicológicas, en 
los trabajadores, varían según una 
serie de aspectos que son los que 
precisamente caracterizan la exposición 
o contacto. Desde el punto de vista 
toxicológico, los principales elementos 
que caracterizan la exposición son: el 
patrón temporal, la dosis y la vía, y sus 
múltiples combinaciones. En general, 
se otorga especial consideración a 
los denominados efectos sistémicos, 
aquellos que se producen en un 
lugar u órgano distinto del punto o 
zona de contacto del organismo con 
el agente químico tóxico y que, por 
tanto, se producen una vez que ha sido 
absorbido. Este tipo de efectos es el más 
destacado en la exposición laboral a 
fármacos. No obstante, los efectos de 
tipo local pueden representar riesgos 
notables, dependiendo de si trata de 
una exposición aguda o crónica.
Esta revisión nos permite observar 
que por un lado, los aspectos de 
compromiso medio ambiental se deben 
evaluar en detalle. Asimismo, que 
existen modos de evaluar el impacto de 
esos programas y que, además, existe un 
riesgo ocupacional que debe ser tomado 
en cuenta para que el impacto real se 
de tanto en la empresa como en los 
trabajadores.
Se recomienda que los aspectos 
vinculados con el cuidado del ambiente 
sean incorporados dentro de la 
enseñanza tanto en los colegios como 
en las universidades, considerando que 
existe el compromiso de varios países 
de la región para firmar la continuación 
del Tratado de Kioto. Se requieren 
acciones prontas, por lo cual, lo descrito 
anteriormente requiere analizarse 
e implementarse para optimizar las 
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políticas propuestas para cuidar el 
ambiente. 
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